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Seleccione la opcién que corresponde:

, GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siquiente(s) razén(es):

(X) Por valoracion de oficio del ente técnico

() Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)
() Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

(x) Correcciones ortograficas o de redaccion
() Actualizacion de datos técnicos de los articulos
() Ampliacion de especificaciones técnicas

(cambios de forma)
(cambios de fondo)
(cambios de fondo)

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

1.- Certificado de calidad que especifique que la
materia prima utilizada en la fabricacion de los
implantes cumple con las Normas ASTM
correspondiente, dicho certificado debera ser emitido
por un laboratorio independiente que cuente con el
aval del F.D.A., C.E., o Swiss Federal Office, segun

1.- Certificado de calidad que especifique que la
materia prima utilizada en la fabricacion de los
implantes cumple con las Normas ASTM
correspondiente. Se debe aportar el certificado
respectivo emitido por un ente de certificacion de
tercera parte acreditado por ECA o reconocido por

donde se ubique el laboratorio. Se debe aportar el
certificado respectivo emitido por un ente de
certificacion de tercera parte acreditado por ECA o
reconocido por acuerdos de reconocimiento mutuo
entre el ECA vy las entidades internacionales
equivalentes, de acuerdo con lo dispuesto en el
Articulo 34 de la Ley 8279 Sistema Nacional para la
Calidad.

acuerdos de reconocimiento mutuo entre el ECA y
las entidades internacionales equivalentes, de
acuerdo con lo dispuesto en el Articulo 34 de la Ley
8279 Sistema Nacional para la Calidad.

Indicar si el cambio favorece a la Institucion respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es decir; como
mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final?

LAS MODIFICACIONES CORRESPONDEN ASPECTOS DE FORMA Y DE REDACCION.

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

()
(x)

Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)*

*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un aspecto
deseable, se deberé de incluir tabla de ponderacion en donde el precio sea el elemento de mayor peso
porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa vigente)

En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto, impactan
al registro de proveedores en los siguientes aspectos:

e Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente® () SI () NO
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI ( )NO
o  Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) ()SI( )NO

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razén del beneficio
que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se deberd de justificar ampliamente dicha
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modificacion, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la utilizacién del insumo con las
caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica modificada.

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE ACOMPANA A
ESTE DOCUMENTO, CONSTITUYE UN CUERPO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS, CLARAS,
SUFICIENTES, CONCRETAS, OBJETIVAS Y AMPLIAS EN CUANTO A LA OPORTUNIDAD DE PARTICIPAR Y
QUE POR LO TANTO SE CUMPLE CON LOS PRINCIPIOS GENERALES QUE RIGEN LA ACTIVIDA
CONTRACTUAL

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRwATO/I;QG_IA;\
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